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ANEXOS AL APARTADO 5

dialisis

Pregunta Clinica XV. ;Hay un tratamiento con mejores resultados (angioplastia percutinea frente
cirugia) en la estenosis yuxtaanastomoética, valorado en supervivencia y/o trombosis y coste/beneficio?

Pacientes con injerto sintético y estenosis yuxtaanastomética en el acceso vascular

Solamente se ha identificado un ensayo clinico aleatorizado que compard la cirugia y la angioplastia en pacientes
con injerto sintético y estenosis yuxtaanastomotica (Brooks 1987). Aparte de este estudio no se ha identificado

ninguna otra publicacién en la que se compare directamente cirugia frente a angioplastia.

El ECA de Brooks (1987), incluyd 43 pacientes con estenosis venosa en el acceso con injerto

Calidad

vacuno o sintético en antebrazo, de los cuales 19 fueron aleatorizados a cirugia y 24 a moderada

angioplastia percutanea. La duraciéon de la permeabilidad media del acceso era superior para el
grupo de cirugia, 12 meses frente a s6lo 4 meses para el grupo de angioplastia. Esta diferencia
fue estadisticamente significativa (p < 0,01). Ademas, el coste medio de la revisiéon quirtargica
fue ligeramente menor que el de la angioplastia, $2100 vs $2400. Conclufan que para conseguir
la permeabilidad del acceso a largo plazo, el tratamiento quirtrgico es el método de eleccion,
aunque en circunstancias especiales podria haber un papel para angioplastia.

Pacientes con fistula arteriovenosa y estenosis yuxtaanastomaética

No se han identificado ensayos clinicos, que comparasen la angioplastia frente a la cirugia en el
tratamiento del acceso vascular estenosado en pacientes con fistula. Se han identificado dos
publicaciones donde se comparan series de pacientes tratados con cirugia y pacientes tratados
con angioplastia.

En el estudio de Napoli 2010 realizaron 66 angioplastias percutdneas y 68 intervenciones
quirdrgicas, en 43 y 57 pacientes, respectivamente, todos urémicos con estenosis juxta-
anastomoética de la fistula. Evaluaban la eficacia de las intervenciones midiendo el flujo arterial
braquial por ecografia Doppler color. Realizaron angioplastia en 50 pacientes, pero fallé en 7 de
ellos y les realizaron cirugia. En los 43 pacientes en los que la angioplastia funcion6 se produjo
un incremento medio de 99 + 70 % (p < 0,001) en el flujo sanguineo. En 17 pacientes se produjo
re-estenosis, 2 de ellos fueron tratados por cirugia y 15 con angioplastia. La re-estenosis se
produjo de nuevo en 6 de esos 15 pacientes; después de la segunda re-estenosis, a 5 de los 6
pacientes les realizaron una angioplastia con stent y 1 paciente se someti6 a cirugia. Después de
12 a 17 meses se produjo fallo en el acceso en tres pacientes. A los 57 pacientes tratados con
cirugia, se les cred fistulas nuevas (upstream) que funcionaban bien, con un aumento medio de
102 £ 71 % en el flujo sanguineo (p < 0,001). En 15 pacientes se produjo re-estenosis; 9 fueron
tratados por cirugia y 6 con angioplastia. Se produjo fallo en el acceso en 9 pacientes, después
de 3-36 meses.

El analisis comparativo entre ambas opciones, realizado por medio del método de Kaplan-Meier
mostr6é una mejor permeabilidad primaria para la cirugia (p<0,05), pero sin diferencias en la
permeabilidad primaria asistida. Los autores concluyeron que la cirugia mostré una mejor
permeabilidad primaria que la angioplastia y que la angioplastia tiene una mayor tendencia a la
re-estenosis. No obstante, dado que la angioplastia fallida puede ser corregida posteriormente
por cirugia, y que ambas técnicas presentan permeabilidad asistida similar, sugieren realizar
primero angioplastia, reservando la cirugia para los casos en los que fracase.
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El estudio de Tessitore 2006 realiz6 un andlisis retrospectivo de datos clinicos de 64 pacientes | Calidad
con estenosis yuxtaanastomotica (> 50 %) de la fistula en la parte baja del antebrazo, de los Baja
cuales 43 fueron tratados con angioplastia percutanea y 21 con cirugia (11 con neo-
anastomosis proximales y 10 con injerto de politetrafluoroetileno). El éxito inicial del
procedimiento fue de 100 % para la cirugia y 95 % para la angioplastia PTA (P = 0,539;
diferencia no estadisticamente significativa).

La tasa de re-estenosis fue de 0.168 y 0.519 eventos por afio de fistula para la cirugia y la
angioplastia, respectivamente (P = 0,009). El tipo de procedimiento fue la tinica variable que se
asoci6 significativamente con la re-estenosis, siendo el riesgo relativo ajustado 2,77 veces
mayor (IC del 95 % 1.7 a 7.17, p =0.036, diferencia estadisticamente significativa) para la
angioplastia que la cirugia. La tasa de fracaso del procedimiento fue 0.110 y 0.097 eventos por
afio de fistula para la cirugia y la angioplastia, respectivamente (P= 0,736, diferencia no
estadisticamente significativa). El perfil de costes fue similar para los dos procedimientos.

Los autores consideraron que pese a la mayor tasa de re-estenosis para la angioplastia, si se
realizara con una estricta vigilancia para la re-estenosis, los dos procedimientos muestran
similares permeabilidad primaria asistida y costes, lo que sugiere que se deben considerar
alternativas igualmente validas, complementarias en el tratamiento preventivo de estenosis de
la anastomosis en fistula de antebrazo.

Resumen de la evidencia

No se disponen de pruebas concluyentes para fistulas maduras con estenosis. Los datos Calidad
disponibles provienen de comparaciones de series clinicas, con resultados no homogéneos. En  baja
ellas encuentran que la cirugia da mejores resultados que la angioplastia.

Para injertos sintéticos, la evidencia proviene de un ensayo clinico aleatorizado, que mostré que ' Calidad
la cirugia era significativamente mejor que la angioplastia para conseguir una mayor duracién moderada
de la permeabilidad del acceso vascular.

Valores y preferencias de los pacientes
No se han identificado estudios relevantes relacionados con este aspecto.

Uso de recursos y costes
El estudio de Tessitore (2006) estima unos costes medianos de 1287 euros por afio de injerto (rango de 525 a
5438) para cirugia y de 876 euros (rango 185 a 13824) para angioplastia.

Recomendaciones [Propuesta]

Para fistulas maduras, se sugiere que se valoren tanto la cirugia como la angioplastia para
la reparacidon de la estenosis yuxta-anastomotica en el acceso vascular.
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Tabla 1. ESTUDIOS EXCLUIDOS

Estudio Causa de la exclusién

Clark 2009 No compara cirugia versus angioplastia. Evalian los cambios angiograficos que siguen el
uso de un aparato de sutura en intervenciones en el acceso de hemodialisis.

Jimenez- No compara cirugia versus angioplastia. Todos los pacientes tratados con cirugia.

Almonacid

2012

Lee (2013) Intervenciones no en acceso estenosado, sino en fistula que no madura.

Mickley 2003 | No compara cirugia versus angioplastia.

Moncef 2010 No compara cirugia versus angioplastia. Todos los pacientes tratados con cirugia.

Mortamais No compara cirugia versus angioplastia. Estudios sobre los resultados a largo plazo de

2013 tratamientos endovasculares de estenosis de fistulas.

NCT00179192 | En el Registro de Ensayos Clinicos de los USA (ClinicalTrials.gov) se ha encontrado un
ensayo clinico aleatorizado, paralelo y abierto, en el Vanderbilt University Medical
Center, de Nashville, Tennessee, liderado por el Dr. Ikizler (NCT00179192). Ese estudio
aparece en el registro como terminado en octubre de 2006. Nos hemos puesto en
contacto con el Dr. Ikizler, que nos ha informado que el estudio no se llevé a cabo por
falta de financiacidn.

Ozkan 2013 No compara cirugia versus angioplastia. Estudio sobre la utilizacion de stent
endovascular en pacientes en los que no ha sido eficaz la angioplastia.

Turmel - | Carta al editor.

Rodrigues

2010




